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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1255
z 19.jila 2022,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 uréuji antimikrobikd
alebo skupiny antimikrobik vyhradené na liecbu ur¢itych infekcii u [udi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES ('), a najmd na jeho ¢lanok 37 ods. 5,

kedze

(1) V nariadeni (EU) 2019/6 sa stanovuje sirokd $kala konkrétnych opatreni na boj proti antimikrobidlnej rezistencii a na
podporu obozretnejsieho a zodpovednejsieho pouZivania antimikrobialnych liekov u zvierat vratane velmi prisnych
pravidiel tykajacich sa ich predpisovania veterinirnymi lekdrmi na profylaktické a metafylaktické vyuzitie.
V uvedenom narjadeni sa takisto spomina, Ze antimikrobidlne lieky by sa nemali bezne podavat, ani pouZivat na
kompenzaciu nedostato¢nej hygieny, neprimeranych podmienok chovu zvierat, nedostatocnej starostlivosti alebo
na kompenzdciu nevyhovujiiceho riadenia polnohospodérskych podnikov.

(2)  Urcité antimikrobidlne lieky alebo skupiny antimikrobidlnych lickov by mali byt vyhradené na lie¢bu ur¢itych
infekcif u ludi s cielom lepsie zachovat ich G¢innost v huménnej medicine a podporit boj proti antimikrobidlnej
rezistencii, ktord predstavuje velkd hrozbu pre celosvetové zdravie.

(3)  Antimikrobidlne lieky alebo skupiny antimikrobidlnych liekov, ktoré maji byt vyhradené na liecbu urcitych infekci
u Tudi, sa maji urcit na zdklade kritérii stanovenych na tento tcel v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
20211760 ().

(4)  Eurdpska agentira pre lieky (dalej len ,agentiira“) vyhodnotila (°) antimikrobiké a skupiny antimikrobik pouZzivané
v liekoch povolenych v ¢lenskych Stdtoch a tretich krajindch. Urcila, ktoré antimikrobikd a skupmy antimikrobik
spliiaj kritérid stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 20211760, pricom zohl'adnila najnovsie vedecké dokazy.
Poradenstvo agentiry je v stlade s ¢lankom 37 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 a vychadza zo spolo¢ného stanoviska
odbornikov v humdannej a vo veterindrnej medicine z prislusnych vnuatrostatnych orgdnov, externych odbornikov na
Tudské infekéné choroby, vedeckej spolocnosti a akademickej obce, ale aj z Eurdpskeho tiradu pre bezpecnost
potravin, Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb a samotnej agentiry.

(5 Na zdklade odportcania agentiry spliia niekolko antibiotik, niekolko antivirotik a jedno antiprotozoikum kritéria
stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2021/1760, a preto by mali byt vyhradené na liecbu uritych infekcif
u l'udi. Podla odporiicania agentiiry Ziadne z hodnotenych antimykotik tieto kritérid nesplfa.

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760 z 26. mdja 2021, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 stanovenim kritérif na uréovanie antimikrobik, ktoré majd byt vyhradené na lie¢bu urcitych infekcif u fudf (U. v. EU L 353,
6.10.2021, 5. 1).

() Odporticanie tykajiice sa ur¢ovania antimikrobik alebo skupin antimikrobik vyhradenych na lie¢bu urcitych infekcif u udi — savisiace
s vykondvacimi opatreniami podla ¢linku 37 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 o veterinirnych liekoch (EMA/CVMP/678496/2021,
16. februdr 2022).
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(6)  Antimikrobika a skupina antimikrobik uvedené v tomto nariadeni by sa nemali pouzivat vo veterinarnych liekoch.
Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre veterindrne lieky, ktoré obsahuji akékolvek antimikrobikd alebo
skupiny antimikrobik uvedené v tomto nariadent, by sa preto mali zamietnut. Okrem toho by existujiice povolenia
na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujtce takéto antimikrobika alebo skupiny antimikrobik mali prestat
platit.

(7)  Veterindrne lieky sa niekedy poddvajui zvieratdm cez medikované krmivo. Veterindrne lieky s obsahom antimikrobik
alebo skupiny antimikrobik uvedené v tomto nariadent, by sa v medikovanych krmivéch nemali pouzivat.

(8)  Navyse by sa licky, ktoré obsahujt akékolvek antimikrobikd alebo skupiny antimikrobik uvedené v tomto nariaden,
nemali pouZivat u zvierat, a to ani za podmienok stanovenych v ¢lankoch 112, 113 a 114 nariadenia (EU) 2019/6.

(9) S cielom poskytnit veterindrnym lekdrom, majitelom zvierat a hospoddrskym subjektom potrebny cas na
prisposobenie sa vyssie uvedenym podmienkam by sa toto nariadenie malo zacat uplatiiovat Sest mesiacov po
nadobudnuti jeho G¢innosti.

(10) Zoznam antimikrobik alebo skupin antimikrobik, ktoré sa majii vyhradit na liecbu urcitych infekcii u Tudi, ako sa
stanovuje v tomto nariadeni, by sa mal priebezne preskimavat na zdklade novych vedeckych dékazov alebo novych
informdcif vratane vyskytu novych chorob, zmien v epidemiologickej situdcii v pripade existujtcich choréb, zmien
v antimikrobidlnej rezistencii vo¢i lieckom alebo zmien v dostupnosti alebo modeloch pouzivania antimikrobidlnych
latok.

(11)  Opatrenia uvedené v tomto nariadenf st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky uvedeného
v ¢ldnku 145 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Antimikrobikd alebo skupiny antimikrobik urcené ako vyhradené na lie¢bu urc¢itych infekcii u I'udi

1. Antimikrobikd a skupiny antimikrobik uvedené v prilohe sa nesmd pouzivat vo veterindrnych liekoch, ani
v medikovanych krmivach.

2. Pouzivanie lickov na humdnne pouzitie, ktoré obsahuji akékolvek antimikrobikd alebo skupiny antimikrobik
uvedené v prilohe, u zvierat sa zakazuje.
Cldnok 2
Nadobudnutie ¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 9. februdra 2023.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 19. jiila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Antimikrobikd alebo skupiny antimikrobik vyhradené na lie¢bu ur¢itych infekcii u Fudi

1. Antibiotik4
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Karboxypeniciliny
Ureidopeniciliny
Ceftobiprol

Ceftarolin

PRILOHA

Kombindcie cefalosporinov s inhibitormi beta-laktamazy

Sideroférové cefalosporiny

Karbapenémy
Penémy

Monobaktdmy

Derivaty kyseliny trihydrogenfosforitej

Glykopeptidy
Lipopeptidy
Oxazolidinény
Fidaxomicin
Plazomicin
Glycyleykliny
Eravacyklin

Omadacyklin

2. Antivirotikd
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Amantadin
Baloxavir marboxil
Celgosivir
Favipiravir
Galidesivir
Lactimidomycin
Laninamivir
Metisazon
Molnupiravir
Nitazoxanid
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirin
Rimantadin
Tizoxanid
Triazavirin
Umifenovir

Zanamivir

3. Antiprotozoikd

a) Nitazoxanid
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